FARMACI ANALGESICI OPPIACEI NELLA TERAPIA DEL DOLORE 21/02/2001
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(i’.![/@b" l/[/ Banca Dati Sanitaria Farmaceutica

GAZZETTA UFFI Cl ALE DELLA REPUBBLI CA | TALI ANA - SERI E GENERALE - N.
41 DEL 19 FEBBRAI O 2001.

LEGGE 8 FEBBRAI O 2001, N. 12.

NORME PER AGEVOLARE L'I| MPI EGO DEI  FARVMACI  ANALGESI CI OPPI ACEI
NELLA TERAPI A DEL DOLORE

722772
La Canera dei deputati ed il Senato della Repubblica hanno
appr ovat o;
| L PRESI DENTE DELLA REPUBBLI CA
PROMUL GA
| a seguente | egge:
ARTI COLO 1.
1. A testo unico delle leggi in materia di disciplina degli
st upef acenti e sostanze psi cotrope, prevenzi one, cura e

riabilitazione dei relativi stati di tossicodi pendenza, approvato
con decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n.

309, e successive nodificazioni, sono apportate |e seguenti
nodi fi cazi oni :
a) all"articolo 41, dopo il comma 1 e' inserito il seguente:
"1-bis. In deroga alle disposizioni di cui al coma 1, Ila

consegnha di sostanze sottoposte a controllo puo' essere fatta
anche da parte di operatori sanitari, per quantitaq terapeutiche
di far maci di cui all'"allegato |I1I-bis, acconpagnat e da
di chi arazione sottoscritta dal nedico di nedicina generale, di
continuita' assistenziale o dal nedico ospedaliero che ha in cura
|1 pazi ent e, che ne prescriva | "utilizzazi one anche
nel |l ' assistenza domciliare di pazienti affetti da dolore severo
in corso di patol ogi a neopl astica o degenerativa, ad esclusione
del trattanmento domiciliare degli stati di tossicodi pendenza da
oppi acei ";
b) all'articolo 43:

1) dopo il comma 2, e' insertito il seguente:

"2-bis. Le ricette per le prescrizioni dei farmaci di cui
all"allegato Ill-bis sono conpilate in duplice copia a riaclco per
i  farmaci non forniti dal Servizio sanitario nazionale, ed in
triplice copia a ricalco per i farmaci forniti dal Servizio

sanitario nazionale, su nodello predisposto dal Mnistero della
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sanita', conpletato con il tinbo personal e del nedico",;
2) dopo il comma 3 e' inserito il seguente:
"3-bis. la prescrizione dei farmaci di cui all'allegato IIl-bis

puo' conprendere fino a due preparazioni o dosaggi per cura di
durata non superiore a trenta giorni. La ricetta deve contenere
| " i ndi cazi one del domicilio professionale e del nunero di telefono
prof essional e del nedico chirurgo o del nedico veterinario da cui

e' rilasciata";
3) i conm 4 e 5 sono sostituiti dal seguenti:

"4, Il Mnistro della sanita' stabilisce con proprio decreto Ila
forma ed il contenuto dei ricettari idonei alla prescrizione dei
farmaci di cui all'allegato Ill-bis. L' elenco dei farmaci di cui
all"allegato Ill-bis e nodificato con decreto del Mnistro della
sanita' emanato, in conformta' a nuove disposizioni di nodifica
della disciplina conmunitaria, sentiti |'Istituto superiore di
sanita' e il Consiglio superiore di sanita', per |'inserinento di
nuovi farmaci contenenti |e sostanze di cui alle tabelle I, Il e

1l previste dall'articolo 14, aventi una conprovata azione
nar coti co- anal gesi ca.

5. | nedici chirurghi e i nedici veterinari sono autorizzati ad
appr ovvi gi onar si dei farmaci di cui all"allegato I11-bis
attraverso autoricettazi one, secondo quanto di sposto dal presente
articolo, e ad approvvigionarsi, nediante autoricettazione, a
detenere nonche' a trasportare |a quantita' necessaria di sostanze
di cui alle tabelle I, Il e Ill previste dall'articolo 14 per uso

prof essionale urgente. Copia dell'autoricettazione e conservata
per due anni a cura del nedico, che tiene un registro delle
prestazioni effettuate, per uso professionale wurgente, con i
farmaci di cui all'allegato IIl-bis.

5-bis. Il personale che opera nei distretti sanitari di base o
nei servizi territoriali o negli ospedali pubblici o accreditati
delle aziende sanitarie locali e autorizzato a consegnare al
domcilio di pazienti affetti da dolore severo in corso di

pat ol ogi a neopl asti ca o degenerativa, ad escl usi one del
trattanento domciliare degli stati di tossicodi pendenza da
oppi acei , | e guantita' teraprutiche dei far maci di cui
all"allegato Il1l-bis, acconpagnate dalla certificazione nedica che
ne prescrive l|la posologia e |'utilizzazione nel | ' assi stenza
domciliare.
5-ter. di inferm professionali che effettuano servizi d

assistenza domciliare nell'anbito dei distretti sanitari di Dbase
O nei servizi territoriali delle aziende sanitarie locali e |

famliari dei pazienti, opportunanente identificati dal nedico o
dal farmacista, sono autorizzati a trasportare le quantita'
terapeutiche dei farmaci di cui all'allegato Ill-bis, acconpagnate
dalla certificazione nedica che ne prescrive |a posologia e
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| "utilizzazione a domcilio di pazienti affetti da dolore severo
In corso di patol ogi a neopl astica o degenerativa, ad esclusione
del trattanmento domciliare degli stati di tossicodi pendenza da
oppi acei ";

4) il comma 6 e' abrogato con effetto dalla data di entrata in
vigore del decreto del Mnistro della sanita' di cui al prino
peri odo del conma 4, cone sostituito dal nunero 3) della presente
| ettera;

c) all"articol o 45:

1) il comma 2 e' sostituito dal seguente:
"2. 1l farmacisdta deve vendere i farmaci e |l e preparazioni di
cui alle tabelle I, Il e Ill previste dall"articolo 14 soltanto su

presentazione di prescrizione nedica sulle ricette previste dai
comm 2 e 2-bis dell"articolo 43 e nella quantita' e nella forma
prescritta”;

2) i comm 4 e 5 sono sostituiti dai seguenti:

"4, Decor si trenta giorni dalla data del rilascio | a
prescrizi one nedi ca non puo' essere piu' spedita.
5. Salvo che il fatto costituisca reato, il contravventore
all e di sposi zioni del presente articolo e' soggetto alla sanzione
amm ni strativa consistente nel paganento di una somma da lire

200.000 a lire 1.000.000";
d) gli articoli 46, 47 e 48 sono abrogati;
e) all"articolo 60, dopo il comma 2, sono aggiunti | seguenti:

"2-bis. Le unita' operative delle strutture sanitarie pubbliche
e private, nonche' le unita' operative dei servizi territoriali
dell e aziende sanitarie locali sono dotate di registro di carico e
scarico delle sostanze stupefacenti e psicotrope di cui alle
tabelle I, Il, Ill e IV previste dall"'articolo 14.

2-ter. Il registro di carico e scarico deve essere conforne al
nodello di cui al comma 2 ed e vidinmato dal direttore danitario,
o da un suo delegato, che provvede alla sua distribuzione. |
registro di carico e scarico e conservato, in cuascuna unita'
operativa, dal responsabile dell'assistenza infermeristica per
due anni dalla data dell'ultim registrazione.

2-quater. Il dirigente nmedico presposto all'unita' operativa e
responsabile della effettiva corrispondenza tra |a gi acenza
contabile e quella reale delle sostanze stupefacenti e psicotrope
di cui alle tabelle I, Il, IlIl e IV previste dall"'articolo 14.

2-quinquies. |l direttore responsabile del servizio farmaceutico
conpi e periodiche ispezioni per accertare la corretta tenuta dei
registri di carico e scarico di reparto e redi ge apposito verbale
da trasnettere alla direzione sanitaria".

2. Al citato testo unico approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e' agiunto, in fine, I
seguent e al |l egat o:
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“"Allegato Ill-bis (articoli 41 e 43)

Far maci che usuf rui scono dell e nodal i t a' prescrittive
senplificate

Buprenorfina

Codei na

Di i drocodei na

Fent anyl

| dr ocodone

| dr onor f one

Met adone

Mor fi na

Gssi codone

Gssi nor f one".

3. Il decreto di cui al prino periodo del comma 4 dell'articolo
43 del citato testo unico approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, comme sostituito dal
comma 1, lettera b), nunero 3), del presente articolo, e enmanato
entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della
presente | egge.

4. All"articolo 5 conmm 3, del decreto legislativo 30 dicenbre

1992, n. 539, le parole: "hanno validita' |imtata a dieci giorni”
sono sostituite dalle seguenti: "hanno validita' limtata a trenta
giorni".

La presente |l egge nunita del sigillo dello Stato, sara' inserita
nella Raccolta wufficiale degli atti normativi della Repubblica
italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarla e di
farl a osservare cone | egge dell o Stato.

Data a Roma, addi' 8 febbraio 2001.

Cl AVPI

AVATO, PRESI DENTE DEL CONSI GLI O
DEl M N STRI

VI STO, |IL GUARDASI G LLI: FASSI NO.

LAVORI PREPARATORI
CAMERA DEI DEPUTATI (ATTO N. 7386):

Presentato dall'on. BOLOGNESI ed altri il 25 ottobre 2000.
Assegnato alla Xl comm ssione (Affari sociali), 1in sede
el gislativa, |'8 novenbre 2000 con parere delle commssioni |, II,
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XV, Parlanentare per |le questioni regionali e Comtato per Ila
| egi sl azi one.

Esam nato dalla XII commisione il 9, 29, 30 novenbre 2000; i
6, 13, 14 dicenbre e approvato il 21 dicenbre 2000.

SENATO DELLA REPUBBLI CA (ATTO N. 4937):

Assegnato alla 12a commsione (lgiene e sanita'), in sede
del i berante, il 9 gennaio 2001 con pareri delle comm ssioni 1la,
2a, giunta per gli affari delle Conunita' europee e Speciale in
materia di infanzia.

Esam nato dalla 12a comm ssione, in sede referente, in data 17
gennai o 2001 con pareri delle comm ssioni la, 2a giunta per gli
affari delle Conunita' europee e Sepciale in materia di infanzia.

Esam nato dalla 12a conm ssione, in sede referente, il 17
gennai o 2001.
Nuovanent e assegnat o all a 12a conm ssi one, I n sede

deli berante, in data 19 gennai o 2001 con pareri delle conmm ssioni
la, 2a, giunta per gli affari delle Conunita' europee e Speciale
in materia di infanzia.
Esam nato dalla 12a conm ssione, in sede referente, il 17
gennai o 2001.
Nuovanente assegnato alla 12 conmm ssione, in sede deliberante,
in data 19 gennaio 2001 con pareri delle comm ssioni 1la, 2a,

giunta per gli affari delle Comunita" europee e Speciale in
materia di 1 nfanzia.
Esam nato dalla 12a conm ssione, in sede deliberante, i1l 23

gennai o 2001 e approvato il 24 gennai o 2001.

AVVERTENZA:
|1 testo delle note qui pubblicato e st at or edatto
dal | ' amm ni strazi one conpetente per materia, ais ensi dell'art. 10
comma 2, del testo unico delle disposizioni sulla pronulgazione

delle leggi, sull'emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazione wufficiali della Repubbl i ca
i taliana, approvato con D.P.R 28 dicenbre 1985, n. 1092, al solo
fine di facilitare la lettura delle disposizioni di | egge
nodi ficate. Restano invariati il valore e |'efficacia degli atti

| egislativi qui trascritti.
NOTA ALL' ART. 1, COWA 1, LETTERA A):
- Il testo dell"art. 41 del testo unico approvato con decreto
del Presidente della Repubblica n. 309 del 1990, <cosi' cone
nodi ficato dalla presente | egge, e il seguente:

"Art. 41 (Legge 22 dicenbre 1975. n. 685, art. 41 - Legge 26
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gi ugno 1990, n. 162, art. 32, comm 1) - Mdalita' di consegna. -
1. Ls consegna di sostanze sottoposte a controllo, da parte degli
enti e delle inprese autorizzati a commerciale, deve essere fatta:

a) personal nente all'intestatario dell'autorizzazione al
comerci o o al farmacista, previo accertanento della sua
identita', qualora |la consefna sia effettuata presos la sede
dell'"ente o dell'inpresa. e annotando i dati del docunento di

ri conoscinento in calce al buono acqui st o;

b) a nmezzo di un qual unque di pendent e dell'ente o]
del | 'inpresa, debitanente autorizzato, direttanente al domcilio
del | " acquirente, previo accertanento del | a dientita' di
gquest'ultino e annotando i dati del docunento di riconoscinento in
cal ce al buon acqui sto;

C) a mezzo pacco postal e assicurato;

d) nedi ante agenzia di trasporto o corriere privato. In questo
caso, ove si tratti di sostanze stupefacenti o psicotrope indicate
nelle tabelle | e Il previste dall'art. 14 e il cui quantitativo
sia superiore ai cento gramm, il trasporto deve essere effettuato
previa conmuni cazione, a cura del mttente, al piu vicino ufficio
di Polizia di Stato o comando dei carabienieri o della Guardia di
fi nanza.

1-bis I N DEROGA ALLE DI SPCSI ZIONI DI CU AL COVNA 1, LA CONSEGNA
DI SOSTANZE SOTTOPOSTE A CONTROLLO PUO ESSRE FATTA ANCHE DA PARTE
DI OPERATORI SANI TARI, PER QUANTI TA' TERAPEUTICHE DI FARMACI DI
CUI ALL' ALLEGATO I11-BI'S, ACCOVPAGNATE DA DI CHI ARAZI ONE
SOTTOSCRI TTA DAL WMEDI CO DI MEDI CI NA CGENERALE, DI CONTI NU TA
ASSI STENZI ALE O DAL MEDICO OSPEDALIERO CHE HA IN CURA IL
PAZI ENTE, CHE NE PRESCRI VA L' UTI LI ZZAZI ONE ANCHE NELL' ASSI STENZA
DO Cl LIARE DI PAZIENTI AFFETTI DA DOLORE SEVERO IN CORSO D
PATOLOG A NEOPLASTI CA O DECGENERATI VA, AD  ESCLUSI ONE  DEL
TRATTAMENTO DOM Cl LI ARE DEG.I STATI DI TOSSI CODI PENDENZA DA
OPPI ACEI .

2. La conunicazione, di cui al conmma 1, lettera d), conpilata in

triplice copia, deve indicare il mttente ed il destinatario, I

giorno in cui si effettua il trasporto, la natura e la quantita'
degli stupefacenti trasportati. Una delle copie e trattenuta
dall'ufficio o comando predetti; |la seconda e' da questo inviata
al corrispondente ufficio o comando della giurisdizione del
destinatario, per |a opportuna azione di vigilanza; la terza,

tinbrata e vistata dall'ufficio o comando di cui sopra, deve
acconpagnare |la nerce ed essere restituita dal destinatario al
mttente.

3. Chiunque <consegni o0 trasporti sostanze stupefacenti 0
psi cot r ope non ottenperando alle disposizioni del present e
articolo e punito con |'arresto fino ad un anno e con |'amenda
da lire un mlione alire venti mlioni.
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4. Chi vende o0 cede sostanze sottoposte a controllo, deve
conservare |la copia della fattura, il relativo buono acquisto,
nonche', ove |a consegha avvenga a nezzo posta o <corriere, la
ricevuta postale o dell'agenzia di trasporto o del corrier
eprivato, relativa alla spedizione della nerce. La inosservanza
dell e disposizioni del presente comma e' punita' con |la sanzione
anm ni strativa del paganento di wuna somm fino a lire un
mlione.".

NOTA ALL' ART. 1, COWA 1, LETTERA B):

- Il testo dell"art. 43 del testo unico approvato con decreto
del Presidente della Repubblica n. 309 del 1990, <cosi' cone
nodi ficato dalla prtesente | egge, e' il seguente:

"Art. 43 (LEGGE 22 DI CEMBRE 1975, N. 685, ART. 43 - LEGGE 26
G UGNO 1990, N 162, ART. 33, COWA 2) - OBBLIGH Del MeD C

CH RURGHI E DEI MEDICI VETERINARI. - 1. | nmedici chirurghi ed

medici veterinari, che prescrivono preparazioni di cui alle
tabelle 1, 11 e Ill previste dall'art. 14, debbono indicare
chiaranmente nelle ricette rpeviste dal comma 2,c he devono essere
scritte con nezzo indelebile, il cognone, il none e la residenza
dell'"amalato al quale le rilasciano ovvero del proprietario
del | ' ani mal e ammal ato; segnarvi in tutte lettere |la  dose
prescritta e | ' i ndi cazi one del nodo e dei t enpi di

sonm ni strazi one, apporre sulla prescrizione stessa la data e Ila
firnma.

2. Le ricette per le rpescrizioni delle preparazioni indicate
nel comm 1 debbono essere staccate da un ricettario, a nadre-
figlia e di tipo unico, predisposto dal Mnistero della sanita' e
distribuito, a richiesta dei nedici chirurghi e dei nedici
veterinari, dai rispettivi ordini professionali, che, all'atto
del l a consegna devono far firmare ciascuna ricetta dal sanitario,
il quale e' tenuto aripetere la propria firma all'atto della
consegna al richiedente.

2-bis. LE RICETTE PER LE PRESCRIZI ONIDEI FARMACI DI CUI
ALL' ALLEGATO |11 -BI'S SONO COWPI LATE I N DUPLI CE COPI A A RI CALCO PER
|  FARMACI NON FORNI TI DAL SERVI ZI O SANI TARIO NAZIONALE, ED |IN
TRIPLICE COPIA A RICALCO PER 1 FARMACI FORNITI DAL SERVIZIO
SANI TARI O NAZI ONALE, SU MODELLO PREDI SPOSTO DAL M NI STERO DELLA
SANI TA', COWMPLETATO CON I L TI MBRO PERSONALE DEL MEDI CO.

3. G ascuna prescrizione deve essere |limtata a una sola
preparazi one o ad un dosaggi o per cura di durata non superiore ad
otto giorni, ridotta a giorni tre per le prescrizioni ad uso
veterinario. La ricetta deve contenere, inoltre, |'indicazione del
domcilio e del nunmero tel efonico del nedico chirurgo o del nedico
veterinarioda cui e rilasciata.
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3-bis. LA PRESCRI ZI ONE DEI FARVACI DI CU ALL' ALLEGATO 111-BI'S
PUO COVPRENDETE FINO A DUE PREPARAZI ONI O DOSAGE PER CURA D
DURATA NON SUPERIORE A TRENTA G ORNI RICETTA DEVE CONTENERE
L' INDICAZIONE DEL DOMCILIO PROFESSIONALE, E DEL NUMERO DI
TELEFONO PROFESSIONALE DEL MEDICO CH RURGO O  DEL VEDI CO
VETERI NARI O DA CU E RILASCI ATA.

4. |l Mnistro della sanita' stabilisce con proprio decreto I|a
forma ed il contenuto dei ricettari idonei alla prescrizione dei
farmaci di cui all'allegato Ill-bis. L' elenco dei farmaci di cui
all"allegato Ill-bis e nodificato con decreto del Mnistro della
sanita' emanato, in cofnormta a nuove disposizioni di nodifica
della disciplina conmunitaria, sentiti |'lIstituto superiore di
sanita', per |'inserinmento di nuovi farmaci contenenti |e sostanze
di cui alle tabelle I, Il elll previste dall'art. 14, aventi
una conprovata azi one narcoti co-anal gesi ca.

5. | nmedici chirurghi e i nmedici veterinari sono autorizzati ad
approvvi gi onar si dei farmaci di cui all' allegato IIl-bis
attraverso autori zattazi one, secondo gaunto di sposto dal presente
articolo, e ad approvvigionarsi, nediante autoricettazione, a
detenere nonche' a trasportare la quantita' necessaria di
sostanze di cui alle tabelle I, Il e Ill previste dall"art. 14 per
uso professionale urgente. Copia dell'autoricettazione e conser-
vata per due anni a cura del nedico, che tiene un registro dell e

prestazioni effetuate, per uso professionale urgente, con i
farmaci di cui all'allegato IIl-bis.
5-bis. |l personale che opera nei distretti sanitari di base o

nei servizi territoriali o negli ospedali pubblici o accreditati
delle aziende sanitarie locali e autorizzato a consegnare al
domcilio di pazienti affetti da dolore severo in corso di pato-
| ogia neoplastica o degenerativa, un esclusione del trattanmento
domciliare degli stati di tossicodi pendenza da oppiacei, le
gquantita' acconpagnate dalla certificazione nedica che ne pre-
scrive |a posologia e |'utulizzazione nell'assistenza domciliare.

5-ter. di infermeri professionali che effettuano servi zi d
assistenza domciliare nell'anbito dei distretti di base o0 nei
servizi territoriali delle aziende sanitarie locali e i famliari
dei pazienti, opportunanente identificati dal nedico o dal
farmaci sta, sono autorizzati a trasportare le quantita' terapeu-
tiche dei farmaci di cui all'allegato Ill-bis, acconpagnate dalla
certificazione nedica che ne prescrive la posologia e |'utilizza

zione a domcilio di pazienti affetti da dolore severo in corso
di patologia neoplastica o degenerativa, ad escl usi one del
trattanento domciliare degli stati di t ossi codi pendenza da
oppi acei .

6. Le prescrizioni a persone assistite dal Servizio sanitario
nazi onal e debbono essere rilasciate in originale e copia. Su tale
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copia il nmedico deve apporre in caratteri chiari ed indelebili |a
dicitura: "copia per I'unita' sanitaria |ocale".

NOTA ALL'" ART. 1, COWA 1, LETTERA O):

- Il testo dell"art. 45 del testo unico approvato con decreto
del Presidente della Republica n. 309 del 1990, cosi' cone nodi
ficato dalla presente |l egge, e il seguente:

"ART. 45 (LEGGE 22 DI CEMBRE 1975, N. 685, ART. 45 - LEGGE 26
G UGNO 1990, N. 162, ART.11 COW 1 E 2) - OBBLI GH DEL FARMACI STA
- 1. La vendita dei farmaci e delle preparazioni di cui alle

tabelle I, Il e Ill previste dall'art. 14 deve essere effettuata
dal farmaci sta con |'obbligo di accertarsi dell'identita'
dell"acquirente e di prendere nota degli estrem del docunento di
riconoscinento in calce alla ricetta.

2. |1l farmacista deve vendere | farnmaci e |le preparazioni di
cui alle tabelle I, Il e lll previste dall'art. 14 soltanto su

present azione di prescrizione nedica sulle ricette previste dai
comm 2 e 2-bis dell'"art. 43 e nella quantita' e nella form
prescritta.

3. Il farmacista ha |'obbligo di accertare che la ricetta sia
stata redatta secondo |l e disposizioni stabilite nell' art. 43, di
annotare sulla ricetta |a data di spedizione e di conservare |a
ricetta stessa tenendone conto ai fini del discarico ai sensi

dell"art. 62.

4. Decorsi trenta giorni dalla data del rilascio |a prescrizione
medi ca non puo' ssere piu spedita.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, il contravventore alle
di sposi zioni del presente articolo e soggetto alla sanzione
anm ni strativa consistente nel paganento di una somma da L.
200. 000 a L. 1.000. 000.

6. Il Mnistro della sanita' e delegato a stabilire, con
proprio decreto |la forma ed il contenuto dei noduli idonei al
controllo del novinento delle sostanze stupfacenti e psicotrope
tra le farmacie interne degli ospedali e singoli reparti.".

NOTA ALL' ART. 1, COWA 1, LETTERA E):

- |l testo dell'"art. 60 del testo unico approvato con decreto
del Presidente della Repubblica n. 309 del 1990, <cosi' cone
nodi ficato dalla presente | egge, e il seguente:

"Art. 60 (LEGGE 22 DI CEMBRE 1975, N. 685, ART. 60) - REGQ STRO
DI ENTRATA E USCITA. - 1. Ogni acquisto o cessione, anche a
titolo gratuito, di sostanze stupefacenti o psicotrope di cui

alle tabelle I, IIl, IlIl, IVe Vpreviste, dall' art. 14 deve
essere iscritto in un registros epciale nel quale, senza alcuna
| acuna, abrasione o0 aggiunta, in ordine cronologico, secondo
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un' uni ca progressione nunerica, deve essere tenuto in evidenza |
novi nento di entrata e di uscita delle sostanze predette.
Tale registro e nunerato e firmato in ogni pagina dall' autorita'
sanitaria locale, <che riporta nella prima pagina gli estrem
della autorizzazione e dichiara nell'ultima il numero del |l e
pagi ne di cui il registro e' costituito.

2. 1l registro deve essere conforne a nodell o predisposro dal
M nistero della sanita' ed approvato con decreto del Mnistro.

2-bis. Le unita' operative delle strutture sanitarie pubbl i che
e prvate, nonche' |e unita'" operative dei servizi territorialli
del |l e aziende sanitarie |ocali sono dotate di registro di carico
e scarico delle sostanze stupefacenti e psicotrope di cui alle
tabelle I, Il, IlIl e IV previste dall"'art. 14.

2-ter. |l registro di carico e scarico deve esser econforne al
nodello di cui al comma 2 ed e vitinmato dal direttore sanitario,
o da un suo delegato, che provvede alla sua di stribuzi one. |
registro di carico e scarico conservato, in ciascuna wunita'
operativa, dal responsabile dell'assistenza infermeristica per
due anni dalla data dell'ultim registrazione.

2-quater. |l dirigente nedico prepsosto all' unita' operativa e'
responsabile della effettiva corrispondenza tra l|la giacenza
contabile e quello reale delle sostanze stupefacenti e psicotrope
di cui alle tabelle I, I, Ill e IV previste dall"'art. 14.

2-quinquies. Il direttore responsabile del servizio farmaceutico
conpi e periodiche ispezioni per accertare la corretta tenuta
dei registri di carico e scarico di reparto e redige apposito
verbal e da trasnettere alla direzione sanitaria.".

NOTA ALL' ART. 1 COWA 3:

- Per il testo dell'art. 43, conma 4, del testo unico approvato
con decreto del Presidente della Repubblica n. 309 del 1990, si
veda | a precedente nota all'art. 1, conma 1, lettera b).

NOTA ALL' ART. 1, COWA 4.

- Il testo dell"art. 5, comm 3, del decreto Ilegislativo n. 539
del 1992 (Attuazione della direttiva 92/26/CEE rioguardante |a
classificazione enlla fornitura dei nedicinali per wuso unano),
cosi' cone nodificato dalla presente |egge, e il seguente:

"ART. 5 (MEDI Cl NALI SOGGETTI A PRESCRI ZI ONE MEDI CA DA RI NNOVARE
VOLTA PER VOLTA).

(OM SSI'S) .

3. Le ricette nediche relative ai nedicinali di cui al coma 1
HANNO VALI DI TA" LIM TATA A TRENTA G ORNI; esse devono essere
ritiare dal farnacista, che e tenuto a conservarle per sei nesi,
gual ora non |l e consegni all'autorita' conpetente per il rinborso
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del presso a carico del Servizio sanitario nazionale.

OM SSI S. ".

Tutki i Diritti Riservati
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